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Wichtige Feldkorrekturmaßnahme (POC 18-010.A.OUS)  

RAPIDPoint® 405/500-Systeme 
RAPIDLab® 1245/1265-Systeme 

Hydroxocobalamin-Interferenz  

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde, 

nach unseren Unterlagen haben Sie folgendes Produkt erhalten: 

Tabelle 1: Betroffene Produkte 

System Siemens Materialnummer (SMN) 

RAPIDPoint 405 Blutgas-
Analysesystem 

10282093, 10310464, 10314817, 10317193, 10318999, 10320055, 
10321238, 10322347, 10328278, 10328302, 10336784 

RAPIDPoint 500 Blutgas-
Analysesystem 

10492730, 10696855, 10696857, 10697306 

RAPIDLab 1245 Blutgas-
Analysesystem 

10321844, 10337179, 10491393 

RAPIDLab 1265 Blutgas-
Analysesystem 

10321852, 10470366, 10491395 

Hinweis: Analysesysteme aller Seriennummern sind betroffen. 
 

Grund für diese wichtige Feldkorrekturmaßnahme 

Bitte beachten Sie, dass Siemens Healthcare Diagnostics festgestellt hat, dass es mit therapeutischen Mengen  
(1 mg/ml und 2 mg/ml) von Hydroxocobalamin zu Interferenzen mit tHb und einigen CO-Ox-Fraktionen 
kommen kann, die an den in Tabelle 1 aufgeführten Blutgas-Analysesystemen RAPIDPoint und RAPIDLab 
befundet werden. In den nachfolgenden Tabellen 2 und 3 sind die Auswirkungen auf tHb und CO-Ox-
Fraktionen bei Proben mit 1 mg/ml oder 2 mg/ml Hydroxocobalamin zusammengefasst.  
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Gesundheitliches Risiko 

Das gesundheitliche Risiko beschränkt sich darauf, dass eine Hydroxocobalamin-Interferenz niedrigere Werte 
für Carboxyhämoglobin (fCOHb) und Methämoglobin (fMetHb) verursacht als erwartet. Eine negative 
Interferenz mit fCOHb ändert möglicherweise die medizinische Beurteilung des Patienten und kann dazu 
führen, dass eine notwendige Folgebehandlung als Maßnahme bei erhöhten fCOHb-Werten nicht gewährt 
wird. Eine negative Interferenz mit fMetHb ändert möglicherweise die medizinische Beurteilung des Patienten 
und kann dazu führen, dass eine notwendige Folgebehandlung als Maßnahme bei erhöhten fMetHb-Werten 
nicht gewährt wird und/oder entsprechende Medikamente abgesetzt werden. 

Das Gesamthämoglobin (tHb) ist die Menge aller gemessenen Hämoglobinfraktionen, Desoxyhämoglobin 
(fHHb) ist die sauerstoffarme Form des Hämoglobins und Oxyhämoglobin (fO2Hb) ist die Hämoglobinfraktion, 
die Sauerstoff reversibel bindet. Diese Analyten werden entweder nicht isoliert verwendet oder sind nicht der 
Testgrund für Untersuchungen der Hämoglobinfraktionierung bei Verbrennungspatienten, nachdem ein 
Zyanid-Gegenmittel verabreicht wurde. 

Siemens empfiehlt keine Überprüfung von früher ermittelten Ergebnissen. 

Tabelle 1: Beobachtete Wiederfindung bei RAPIDPoint 405/500-Systemen 

Analyt 
Erwartetes 

Ergebnis 

Beobachtete Wiederfindung mit 
Hydroxocobalamin-Einmaldosis  

(1 mg/ml) 

Beobachtete Wiederfindung mit 
zweiter Hydroxocobalamin-Dosis  

(2 mg/ml) 

fCOHb 2 % k. A. k. A. 

fCOHb 20 % 15,24 % 10,48 % 

fMetHb 5 % 3,01 % 1,02 % 

fMetHb 20 % 16,68 % 13,36 % 

tHb 12 g/dl 11,41 g/dl 10,82 g/dl 

tHb 18 g/dl 17,36 g/dl 16,72 g/dl 

fO2Hb 80 % 83,99 % 87,98 % 

fO2Hb 95 % 97,92 % k. A.* 

fHHb 0,95 % 0,27 % k. A.* 

Tabelle 2: Beobachtete Wiederfindung bei RAPIDLab 1200-Systemen 

Analyt 
Erwartetes 

Ergebnis 

Beobachtete Wiederfindung mit 
Hydroxocobalamin-Einmaldosis  

(1 mg/ml) 

Beobachtete Wiederfindung mit 
zweiter Hydroxocobalamin-Dosis  

(2 mg/ml) 

fCOHb 2 % k. A. k. A. 

fCOHb 20 % 14,74 % 9,47 % 

fMetHb 5 % 3,32 % 1,64 % 

fMetHb 20 % 16,27 % 12,54 % 

tHb 12 g/dl 11,34 g/dl 10,68 g/dl 

tHb 18 g/dl 17,72 g/dl 17,44 g/dl 

fO2Hb 80 % 84,56 % 89,12 % 

fO2Hb 95 % 97,37 % 99,74 % 

fHHb 0,75 % 0,25 % k. A. 

*Die Daten lassen darauf schließen, dass diese Messung außerhalb der Erfassungsgrenze liegen würde.  

Hinweis: Prozentangaben sind absolute Werte. 
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Weitere Maßnahmen 

 Bitte besprechen Sie dieses Schreiben mit Ihrer ärztlichen Leitung. 
 

 Bitte vervollständigen Sie das beigefügte Antwortformular und senden Sie es innerhalb von 7 Tagen an uns 
zurück.   
 

Bitte bewahren Sie dieses Schreiben bei Ihren Laborunterlagen auf und leiten Sie es an Personen weiter, die 
dieses Produkt erhalten haben könnten. 
 
Siemens überarbeitet die Gebrauchsanweisungen für RAPIDPoint 500 und RAPIDLab 1200 im Hinblick auf diese 
Interferenzen. 
 
Wir bitten Sie, die Unannehmlichkeiten zu entschuldigen, die möglicherweise durch diese Situation entstanden 
sind. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an unsere ServiceLine unter der Telefonnummer 0800 5 806 920 20 oder 
an Ihren Siemens-Kundendienstvertreter vor Ort. 
 

Mit freundlichen Grüßen 
 
Siemens Healthcare Diagnostics GmbH 

                     

 i.V. Dr. Klaus Köhler      
 Qualitätsmanager SHS EMEA CWE GER QT LD   

  
RAPIDPoint und RAPIDLab sind Warenzeichen von Siemens Healthcare Diagnostics. 
 
 



 
Bitte unbedingt ausfüllen, da die Siemens Healthcare Diagnostics GmbH  

den Empfang der Korrekturmaßnahme nachweisen muss! 

 
FAX-ANTWORT an 
06196 7713 8899  

An 
Siemens Healthcare Diagnostics GmbH 
Herrn Dr. K. Köhler 
  

Bestätigung der Feldkorrekturmaßnahme POC 18-010.A.OUS 

RAPIDPoint® 405/500-Systeme 

RAPIDLab® 1245/1265-Systeme 

Hydroxocobalamin-Interferenz 

 

 
 

Kundenname: 
_________________________________________________________________________ 
Anschrift: 
_________________________________________________________________________ 
PLZ, Ort: 
_________________________________________________________________________ 
Telefon / Fax: 
_________________________________________________________________________ 
Kundennummer: 
_________________________________________________________________________ 
Eingangsdatum der Korrekturmaßnahme: 

 
Bitte füllen Sie dieses Formblatt aus und faxen Sie es an die oben angegebene Fax-Nummer.  
Mit dieser Rückantwort bestätigen Sie den Erhalt der Feldkorrekturmaßnahme und dass Sie  
den Inhalt zur Kenntnis genommen haben. Vielen Dank 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
_______________________________________________________________________________________ 
Datum    Unterschrift des verantwortlichen Laborleiters                     Stempel 
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